VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

LysaKare 25 g/25 g innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Einn 1.000 ml poki inniheldur 25 g af L-argininhydrokloridi og 25 g af L-lysinhydroklorioi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Innrennslislyf, lausn

Teer, litlaus lausn, laus vid synilegar agnir
pH: 5,1til 6,1
Osmolalstyrkur: 420 til 480 mOsm/kg

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

LysaKare er &tlad til ad draga ur utsetningu fyrir geislun 4 nyru i peptioviotakamedferd med
geislavirkri kjarnategund (PRRT) med latesin ('"’Lu) oxodotreotidi hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

LysaKare er @tlad til notkunar 4samt PRRT med lutesin ('""Lu) oxodétre6tidi. bvi ®tti adeins
heilbrigdisstarfsmadur sem hefur reynslu af notkun PRRT a0 gefa pad.

Skammtar

Fulloronir
Rad16gd medferdardeetlun hja fulloronum samanstendur af innrennsli heils poka af LysaKare samhlida
innrennsli latesin ('"’Lu) oxodétreotids, jafnvel pegar sjtiklingar purfa minnkadan skammt af PRRT.

Ogledistillandi lyf

Formedferd med ogledistillandi lyfi 30 minatum adur en innrennsli LysaKare hefst er radlogd til ad
draga ur tioni 6gledi og uppkasta. Ef um er ad rada svasna 6gledi eda uppkost medan a innrennsli
LysaKare stendur pratt fyrir fyrirbyggjandi gjof ogledistillandi lyfja ma gefa 6gledistillandi lyf ar
60rum flokki.

Sja leidbeiningar um notkun i lyfjaupplysingum fyrir 6gledistillandi lyf.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun LysaKare hja sjuklingum 65 ara og eldri.
Liklegra er ad aldradir sjuklingar séu med skerta nyrnastarfsemi og pvi skal gaeta varudar pegar
akvedid er hvort peir megi fa lyfid byggt a kreatininuthreinsun (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Notkun arginins og lysins hefur ekki verid sérstaklega rannsokud hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).



Skert nyrnastarfsemi

Vegna moguleikans 4 kliniskum fylgikvillum 1 tengslum vid of mikid blodrammal og aukningu &
kaliumi i sermi i tengslum vid notkun a LysaKare skal ekki gefa lyfid sjuklingum med
kreatininuthreinsun <30 ml/min.

Gata skal varadar vid notkun LysaKare hja sjuklingum med kreatininuthreinsun milli 30 og

50 ml/min. vegna hugsanlega aukinnar hattu 4 bléokaliumhaekkun hja pessum sjuklingum. Lyfjahvorf
og dryggi latesin ('""Lu) oxodétredtids hja sjuklingum sem eru med verulega skerdingu 4
nyrnastarfsemi vid upphaf (kreatinintathreinsun <30 ml/min. samkvamt formulu Cockcroft-Gault) eda
nyrnasjukdém 4 lokastigi hefur ekki verid rannsakad. Frabending er vid medferd med latesin (‘""Lu)
oxodotreotidi hja sjuklingum med nyrnabilun med kreatinintithreinsun <30 ml/min. Hja sjiklingum
med upphafsgildi kreatininathreinsunar <40 ml/min. (samkvamt formulu Cockcroft-Gault) er medferd
med latesin ('”’Lu) oxodotreotidi ekki radlogd. Skammtabreyting er ekki radlogd hja sjiiklingum med
skerta nyrnastarfsemi med upphafsgildi kreatinintithreinsunar >40 ml/min. og pvi parf avallt a0 meta
vandlega jafnvaegid a milli &vinnings og adhettu hja pessum sjuklingum. Petta skal m.a. fela 1 sér mat 4
aukinni hettu 4 skammvinnri blédkaliumhakkun hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun LysaKare hja bornum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
Til notkunar 1 blaed.

Til ad na fram sem bestri vernd nyrna & ad gefa LysaKare sem 4 klst. innrennsli (250 ml/klst.) sem
hefst 30 minatum fyrir gjof latesin ('""Lu) oxodétreotids.

Helst 4 ad gefa innrennsli LysaKare og latesin ('’"Lu) oxodotre6tids i blazd i sitthvorn handlegg
sjuklings. Hinsvegar ef ekki er moguleiki 4 tveimur blazdaleggjum vegna lélegs adgengis ad &d eda
pad samremist ekki venjum stofnunarinnar eda af kliniskum asteedum, ma gefa LysaKare og lutesin
("""Lu) oxodétre6tid med innrennsli um sama legg med priatta loka ad teknu tilliti til innrennslishrada
og aframhaldandi adgengis ad blaad. Ekki 4 ad minnka skammt aminésyrulausnarinnar jafnvel pott
skammtur latesin ('”’Lu) oxodétreotids hafi verid minnkadur.

4.3  Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Fyrirliggjandi kliniskt marktaek blookaliumhaekkun ef hun er ekki leidorétt med vidunandi haetti
adur en LysaKare innrennsli hefst (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Bléokaliumhaekkun

Skammyvinn aukning & magni kaliums i sermi kemur fram hja flestum sjuklingum sem fa LysaKare par
sem hamarksgildi kaliums i sermi nast u.p.b. 4 til 5 klst. eftir ad innrennsli hefst og na yfirleitt aftur
edlilegum gildum innan 24 klst. fra pvi ad innrennsli aminésyrulausnarinnar hefst. Slik heekkun er
yfirleitt vaeg og skammvinn. Sjuklingar med minnkada kreatininuthreinsun geta verid i aukinni heettu &
skammvinnri bl6dkaliumhaekkun (sja ,,Skert nyrnastarfsemi* i kafla 4.4).

Profa verdur kaliummagn i sermi fyrir hverja gjof LysaKare. Ef blodkaliumhakkun er stadfest skal
athuga sdgu sjuklingsins um blodkaliumhaekkun og sérhverja samhlida lyfjagjof. Leidrétta verdur
blodkaliumhakkun samkvamt peim upplysingum adur en innrennsli er hafio (sja kafla 4.3 og 5.1).



Ef um er ad reeda kliniskt marktacka blodkaliumheakkun verdur ad endurtaka prof hja sjuklingum adur
en LysaKare innrennsli er gefio til ad stadfesta a0 tekist hafi ad leiorétta blookaliumhakkunina (sja
kafla 5.1). Fylgjast skal naid med sjuklingum m.t.t. teikna og einkenna blédkaliumhakkunar, t.d.
madi, slappleika, dofa, brjostverks, og einkenni fra hjarta (6edlileg leidni og takttruflanir). Taka skal
hjartarafrit 4dur en sjuklingurinn er utskrifadur.

Fylgjast skal med lifsmérkum medan & innrennsli stendur 6had magni kaliums i sermi i upphafi.
Hvetja 4 sjuklinga til ad vidhalda vokvun og hafa oft pvaglat fyrir gjof, daginn sem lyfjagjof fer fram
og daginn eftir gjof (t.d. 1 glas af vatni & hverri klukkustund) til ad hjalpa til vid brotthvarf a yfirmagni
kaliums i sermi.

Ef einkenni blodkaliumhakkunar koma fram medan 4 LysaKare innrennsli stendur verdur ad gripa til
videigandi rddstafana til leioréttingar. Ef einkenni blédkaliumhaekkunar eru alvarleg, skal ihuga ad
stoova LysaKare innrennslid med tilliti til aheettu og avinnings pess ad vernda nyrun og bradrar
blodkaliumhaekkunar.

Skert nyrnastarfsemi

Notkun arginins og lysins hefur ekki verio rannsokud sérstaklega hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Arginin og lysin skiljast ut og endurfrasogast ad verulegu leyti um nyru, og er verkun
peirra vid ad draga 0r Utsetningu nyrna fyrir geislun had pessu. Vegna moguleikans a kliniskum
fylgikvillum 1 tengslum vid of mikid bloédrummal (volume overload) og aukningu 4 kaliumi i sermi 1
tengslum vid notkun 4 LysaKare skal ekki ad gefa lyfid sjuklingum med kreatinintithreinsun

<30 ml/min. Mela skal nyrnastarfsemi (kreatinin og kreatininuthreinsun) fyrir hverja lyfjagjof.

Gata skal varadar vid notkun LysaKare hja sjuklingum med kreatininuthreinsun milli 30 og

50 ml/min. vegna hugsanlega aukinnar hattu 4 bléokaliumhaekkun hja pessum sjuklingum. Lyfjahvorf
og oryggi lutesin ('""Lu) oxodétredtids hja sjuklingum sem eru med verulega skerdingu 4
nyrnastarfsemi vid upphaf (kreatinintithreinsun <30 ml/min. samkvamt formtlu Cockcroft-Gault) eda
nyrnasjukdom 4 lokastigi hefur ekki verid rannsakad. Frabending er vid medferd med lttesin ('7’Lu)
oxodotreotiodi hja sjuklingum med nyrnabilun med kreatinintthreinsun <30 ml/min. Hja sjuklingum
med upphafsgildi kreatininathreinsunar <40 ml/min. (samkvaemt formulu Cockcroft-Gault) er medferd
med latesin ('""Lu) oxodétreotidi ekki radlogd. Skammtabreyting er ekki radlogd hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi med upphafsgildi kreatininuthreinsunar >40 ml/min. og pvi parf &vallt ad meta
vandlega jafnveaegid a milli avinnings og ahzttu hja pessum sjuklingum. Petta skal m.a. fela i sér mat a
aukinni heettu 4 skammvinnri blédkaliumhakkun hja pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Notkun arginins og lysins hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi. Mala skal lifrarstarfsemi (alanin aminotransferasi [ALAT], aspartat aminodtransferasi
[ASAT], albamin, bilirabin) fyrir hverja lyfjagjof.

Geeta skal varadar vio notkun LysaKare hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi og ef
annadhvort er um a0 raeda heildarbilirabinhakkun >3 sinnum efri mork edlilegra gilda eda sambland
af albumini 1 blodi <30 g/l og INR (international normalised ratio) >1,5 medan 4 medferd stendur.
Medferd med latesin ('7"Lu) oxodotreotidi er ekki radlogd vid pessar adstadur.

Hjartabilun

Vegna moguleikans 4 kliniskum fylgikvillum i tengslum vid of mikid blodrimmal skal geeta vartdar
vid notkun arginins og lysins hja sjuklingum med verulega hjartabilun, sem skilgreind er i flokki IT1
eda IV i NYHA (New York Heart Association) flokkunarkerfinu.



Medferd med lutesin ('""Lu) oxodétreétidi er ekki radlogd hja sjuklingum med verulega hjartabilun,
sem skilgreind er i flokki III eda IV i NYHA flokkunarkerfinu. bvi parf 4vallt ad meta vandlega
jafnveegid a milli avinnings og ahaettu fyrir pessa sjuklinga, ad teknu tilliti til rammals og
osmolalstyrks LysaKare lausnarinnar.

Bl60syring

Bl160syring hefur komid fram pegar lausnir med floknum aminésyrum eru gefnar sem hluti aatlunar
um fulla neringargjof i 0 (TPN). Breytingar 4 jafnvagi syru og basa breyta jafnvaegi kaliums utan og
innan frumna og préun blodsyringar getur verid tengd hradri kaliumhakkun i plasma. Blodsyring kom
einnig fram vid medferd med LysaKare samkvemt rannsdknargildum eingongu, gekk yfirleitt til baka
innan 24 klst. fra gjof og var an kliniskra einkenna.

Vegna pess ad LysaKare er gefid med lutesin ('""Lu) oxodotredtidi er einnig visad til kafla 4.4 i
samantektinni 4 eiginleikum lyfs fyrir latesin ('""Lu) oxodétre6tid um frekari vidvaranir sem varda
sérstaklega medferd med lttesin ('"’Lu) oxodotreotidi.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Ekki er buist vid neinum milliverkunum vid 6nnur lyf vegna pess ad engar upplysingar liggja fyrir um
ad onnur lyf séu endurfrasogud af sama endurfrasogskerfi nyra.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Notkun pessa lyfs a ekki vio hja konum a barneignaraldri (sja kafla 4.1).

Getnadarvarnir hja kérlum og konum

Engar dyrarannsoknir hafa verid gerdar a eiturverkunum & proska med LysaKare. bar sem LysaKare er
notad dsamt latesin (‘""Lu) oxodétreotidi skal radleggja korlum og konum sem geta eignast afkvaemi
ad nota drugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur med latesin ('"’Lu) oxodétredtidi. Sja einnig
kafla 4.6 i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Iatesin ('"’Lu) oxodétre6tid hvad vardar frekari
leidbeiningar vardandi medferd med latesin (‘""Lu) oxodétreotidi.

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um notkun arginins og lysins 4 medgongu.

Notkun lyfsins & ekki vid hja pungudum konum. LysaKare er notad asamt Ititesin ('7’Lu)
oxodotreotioi, en frabending er fyrir notkun pess pegar um er ad rada stadfesta pungun eda grun um
pungun eda pegar pungun hefur ekki verid utilokud, sem er vegna ahettu sem tengist jonandi geislun.
Sjé einnig kafla 4.6 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir latesin ('"’Lu) oxodétreétid hvad vardar
frekari leidbeiningar vardandi medferd med latesin ('”’Lu) oxodotredtidi.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a exlun hja dyrum (sja kafla 5.3).
Brjostagjof
Arginin og lysin, sem eru nattirulegar aminosyrur, skiljast ut i brjostamjolk, en ahrif 4 nybura/ungborn

4 brjosti eru olikleg. Fordast skal brjostagjof medan 4 medferd med lutesin ('”’Lu) oxodotredtidi
stendur.



Frj6semi

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um ahrif arginins og lysins 4 frjosemi.
4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

LysaKare hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi arginin- og lysin-innrennslislyfs, lausnar, &n samhlida
gjafar PRRT (sja kafla 5.1), sem felur einnig i sér notkun 6gledistillandi lyfja sem lyfjaforgjafar og oft
samhlidanotkun stuttverkandi somatostatinhliostaedna.

Helstu aukaverkanir, sem tengjast adallega amindsyrulausninni, eru 6gledi (u.p.b. 25%), uppkdst
(u.p.b. 10%) og blodkaliumhakkun. Pessar aukaverkanir eru yfirleitt vaegar til midlungsmiklar.

Tafla yfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra nedangreindum aukaverkunum i birtum rannsoknum med amindsyrulausnum
med somu samsetningu og LysaKare ad pvi er vardar aminésyruinnihald. I pessum rannsoknum fengu
yfir 900 sjuklingar meira en 2.500 skammta af arginini og lysini {f PRRT-medferd med ymsum
geislamerktum sématodstatinhlidsteedum.

Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og eftir tioni. Tidnin er
flokkud sem hér segir: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki
pekkt (ekki hagt ad aatla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 1 Aukaverkanir
Aukaverkun | Tioniflokkur
Efnaskipti og nzering
Blodkaliumhakkun | Tioni ekki pekkt
Taugakerfi
Sundl Tioni ekki pekkt
Hofudverkur Tioni ekki pekkt
Adar
Andlitsrodi | Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri
Ogledi Mjog algengar
Uppkdst Mjog algengar
Kvidverkur Tioni ekki pekkt

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



4.9 Ofskommtun

Ef likamsvokvi er of mikill (ofvokvun) eda of mikid er af leysta efninu i likamanum (solute overload)
skal studla ad brotthvarfi med pvingadri pvagraesingu og tidri temingu pvagblooru.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Oll nnur lyf til leekninga, lyf gegn eiturahrifum exlishemjandi lyfja,
ATC-flokkur: VO3AF11.

Verkunarhattur

Arginin og lysin siast i gauklum og trufla, med samkeppni, uppsog lttesin ('”’Lu) oxodo6tre6tids i
nyrum, sem dregur ur geislaskammti sem fer i nyrad.

Verkun og Oryggi

Upplysingar um kliniska verkun og 6ryggi arginins og lysins byggjast 4 birtum nidurstédum
rannsokna par sem notast var vid lausnir med sama arginin- og lysininnihald og LysaKare.

Eiturverkanir sem koma fram eftir gjof PRRT eru bein afleiding af geislaskammtinum sem uppsogast
(radiation-absorbed dose) i liffaeri. Nyrun eru dhaettulifferi ad pvi er vardar eiturhrif litesin ('"’Lu)
oxodotreotios og skammtatakmarkandi ef aminosyrur eru ekki gefnar til ad draga ur upptoku og
upps6fnun 1 nyrum.

Geislamalifreedileg rannsokn a 6 sjuklingum syndi ad 2,5% lysin-arginin amindsyrulausn dr6 Gr
geislautsetningu nyrna um u.p.b. 47% samanborid vid enga medferd, an pess ad hafa ahrif &
axlisupptoku latesin ('7’Lu) oxodotreotids. Pessi leekkun 4 geislattsetningu nyrna dregur Gr haettu 4
nyrnaskada af voldum geislunar.

A grundvelli sterstu birtu rannsoknarinnar par sem arginin og lysin voru notud i sama magni og i
LysaKare, var medalgildi frasogads skammts i nyru, eins og hann var akvardadur med
geislamelingum med flatmyndun (planar imaging dosimetry), 20,1+4,9 Gy, sem er undir
viomidunarmorkum fyrir eiturverkanir 4 nyru, sem eru 23 Gy.

Ger0 var IV. stigs, fjolsetra opin rannsokn til ad meta ahrif LysaKare 4 péttni kaliums 1 sermi og til ad
lysa oryggi. Alls fékk 41 sjuklingur med somatostatinvidtaka-jakvaed taugainnkirtlasexli i
meltingarvegi og brisi (GEP-NET-zxli) sem var haefur fyrir medferd med latesin ('7’Lu)
oxodotreotidi, LysaKare an PRRT. Adalendapunkturinn var ad meta péttni kaliums i sermi 2, 4, 6, 8,
12 og 24 Kklst. eftir gjof LysaKare. Hja 25 sjuklingum sem haegt var ad leggja mat 4 vid
frumgreininguna var medalpéttni (stadalfravik) kaliums i sermi fyrir skammt 4,33 (0,39) mmol/l og
nadi hamarkinu 4,92 (0,65) mmol/1 4 kist. eftir skammt par sem heildarbreytingin (stadalfravik) var ad
medaltali 0,60 (0,67) mmol/l og nadi sidan smam saman aftur pvi sem naest sama gildi og fyrir
skammt 24 klst. eftir skammt par sem medalpéttni kaliums i sermi var 4,40 (0,39) mmoél/l og
heildarbreyting & kalium i sermi var ad medaltali 0,07 (0,39) mmol/l (mynd 1). Hamarksbreyting a
kalium i sermi var ad medaltali (stadalfravik) 0,82 (0,617) mmol/1 (4 bilinu: -0,6 til 2,6 mmol/l).
Midgildi tima (bil) fram ad hamarksbreytingu 4 kaliumi i sermi var 4,3 klst. (2 til 24 klst.).
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Ekki var greint fra neinum alvarlegum aukaverkunum sem leiddu til pess ad gert var hlé & medferdinni
eda henni haett, medan a rannsokninni st6d. Heilt yfir helst 6ryggi LysaKare afram { samraemi vid
nuverandi upplysingar um 6ryggi eins og par koma fram { birtum gégnum og vid kliniska notkun.

5.2  Lyfjahvorf

Arginin og lysin eru natturulegar amindsyrur sem fylgja lifedlisfreedilegum lyfjahvarfaskrefum og
lifefnafreedilegum ferlum eftir innrennsli.

Frésog

LysaKare er @tlad til notkunar i blaaed og hefur pvi 100% adgengi.

Dreifing

Skammvinn heekkun arginins og lysins i plasma kemur fram eftir gjof i blaed og pa dreifast
amindsyrurnar, sem eru mjog vatnsleysanlegar, fljott um vefi og likamsvokva.

Umbrot

Eins og adrar natturulegar amindsyrur virka arginin og lysin sem byggingarefni proteintillifunar
(protein anabolism) og sem forefni nokkurra annarra efna, p.m.t. kofnunarefnisoxios, pvagefnis,
kreatinins og asetyl-koensims A.

Brotthvarf

Arginin og lysin dreifast hratt. A grundvelli rannsoknar med 30 g af arginini sem gefin voru med
innrennsli & 30 minatum fylgir brotthvarf amindsyra i plasma a.m.k. tvifasa eda prifasa laekkun og neer
aftur upphafsgildum innan 6 klst. eftir gjof. I fyrstu & sér stad hrod tthreinsun gegnum gauklasiun i
nyranu a fyrstu 90 minatum eftir innrennsli. Eftirstandandi aminosyrur eru fjarlaegdar med tthreinsun
utan nyrna.



Born

Ekki liggja fyrir lyfjahvarfafraedileg gogn um notkun arginins og lysins i sama skammti og i LysaKare
og fyrir somu abendingu hja bérnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar rannsoknir voru gerdar med LysaKare.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki veriod
gerdar.

6.3 Geymslupol

2 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vi0 leegra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Innrennslispoki Gr polypropyleni (PP) sem inniheldur 1.000 ml af lausn, pakkad i marglaga gegnsejar
filmur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Lyfio er eingdngu einnota.

Takid ekki ur ytri umbtidum fyrr en rétt fyrir notkun.

Notid ekki ef ytri umbdir hafa adur verid opnadar eda eru skemmdar. Ytri umbudirnar eru
rakahindrun.

Ekki endurtengja poka sem hafa verid notadir ad hluta.

Ekki ma pynna LysaKare.

Ekki nota lausnir sem eru skyjadar eda med botnfalli. Pad getur bent til pess ad lyfid sé o6stodugt eda
a0 lausnin sé¢ mengud.

begar i14ti0 hefur verid opnad skal nota innihaldi0 strax.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/19/1381/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. jali 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. april 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

e  Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Aztlun um ihzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um dhzattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um dhattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um ahaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Marglaga gegnszjar filmur

1. HEITI LYFS

LysaKare 25 g/25 g innrennslislyf, lausn
L-argininhydroklorid/L-lysinhydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver 1.000 ml poki inniheldur 25 g af L-argininhydrokloridi og 25 g af L-lysinhydrdklorioi.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn

1.000 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar 1 blaaed.

Einungis einnota.

Takid ekki ur ytri umbtadum fyrr en rétt fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Ekki endurtengja poka sem hafa verid notadir ad hluta.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1381/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Innrennslispoki ur polyprépyleni (PP)

1. HEITI LYFS

LysaKare 25 g/25 g innrennslislyf, lausn
L-argininhydroklorid/L-lysinhydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver 1.000 ml poki inniheldur 25 g af L-argininhydrokloridi og 25 g af L-lysinhydrdklorioi.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn

1.000 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar 1 blaaed.

Einungis einnota.

Takid ekki ur ytri umbtadum fyrr en rétt fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Ekki endurtengja poka sem hafa verid notadir ad hluta.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1381/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

18



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

LysaKare 25 g/25 g innrennslislyf, lausn
L-argininhydroklorid/L-lysinhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um LysaKare og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa LysaKare

Hvernig gefa 4 LysaKare

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 LysaKare

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um LysaKare og vid hverju pad er notad

Upplysingar um LysaKare
LysaKare inniheldur virku efnin arginin og lysin, sem eru tveer mismunandi amino6syrur. Pad tilheyrir
flokki lyfja sem eru notud til ad draga ur aukaverkunum krabbameinslyfja.

Vid hverju LysaKare er notad

LysaKare er notad hja fullordnum sjuklingum til ad vernda nyrun fyrir énaudsynlegri geislun medan a
medferd stendur med Lutathera (litesin ('”’Lu) oxodétreotidi), geislavirku lyfi sem er notad er til ad
medhondla akvedin axli.

2. Adur en byrjad er ad gefa LysaKare

Fylgdu 61lum leidbeiningum laeknisins vandlega. Vegna pess ad pt feerd adra medferd, Lutathera,
asamt LysaKare skaltu lesa Lutathera fylgisedilinn vandlega auk pessa fylgisedils.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

Ekki ma nota LysaKare

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir arginini, Iysini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pt ert med ha kaliumgildi i blodi (blodkaliumhaekkun).

Varnadarord og varadarreglur

Ef eitthvad pessu a vid um pig skaltu lata lekninn vita adur en pér er gefid LysaKare:

- ef vart verdur vid bolgna fetur og okkla, of mikid magn pvags eda skort a pvagi, klada eda
erfidleika vid ad na andanum (einkenni um langvinnan nyrnasjukdom).

- ef vart verour vio klada, gulnun hudar eda gulnun augnhvitu, 6gledi eda uppkost, preytu,
lystarleysi, verk haegra megin 1 efri hluta maga (kvidar), dokkt eda brant pvag, eda meiri
tilhneigingu til ad fa bleedingu eda marbletti en venjulega (einkenni um lifrarsjuikdom).

- ef pu finnur fyrir maoi, erfidleikum vio 6ndun i liggjandi st6ou og prota i fétum eda fotleggjum
(einkenni um hjartabilun).
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Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu faerd einhver pessara einkenna medan 4 medferd med LysaKare

stendur:

- ef pt finnur fyrir preytu, missir matarlyst, tekur eftir breytingum 4 hjartslatti og/eda att erfitt
med skyra hugsun (einkenni um blodsyringu).

- ef pt finnur fyrir ma0oi, slappleika, dofa, verkjum fyrir brjosti, hjartslattaronotum og/eda
oedlilegum takti hjartans (einkenni um ha kaliumgildi i blodi (blodkaliumhaekkun)).

Fylgdu radleggingum leknisins um hversu mikid pu eigir ad drekka daginn sem pu feerd medferdina
til ad vidhalda vokvabuskap likamans.

Ef pu ert 65 ara eda eldri er liklegra ad pi sért med nyrnakvilla og leeknirinn mun dkveda hvort pu
getur fengid medferd med LysaKare, byggt 4 nidurstddum blodrannsoknar.

Eftirlit 40ur en medferdin er hafin med LysaKare og medan 4 henni stendur

Leaeknirinn bidur pig fyrst ad fara 1 blodrannsokn til ad athuga hvort pu getir fengid medferdina og
sidan i reglulegar blodrannsoknir medan 4 medferd stendur til ad greina aukaverkanir eins fljott og
haegt er. Ef 4 parf ad halda verdur rafvirkni hjartans einnig athugud med préfi sem kallast hjartarafrit.
Nidurstddurnar rada pvi hvort laeknirinn akvedur ad stodva medferdina.

Laknirinn mun maela kaliumgildi blédsins og leidrétta pad adur en innrennsli hefst ef pad er of hatt.
Leaeknirinn mun einnig athuga nyrna- og lifrarstarfsemina adur en innrennsli hefst. Upplysingar um
onnur prof sem purfa ad fara fram a0ur en medferdin hefst er ad finna 1 Lutathera fylgisedlinum.

Born og unglingar
Ekki ma gefa lyfid bornum eda unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad ekki er vitad hvort pad sé
oruggt og arangursrikt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida LysaKare
L4tid leekninn vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
adur en lyfid er notad par sem ekki ma nota Lutathera handa pungudum konum vegna pess ad geislun
er hettuleg 6feddu barni og fordast parf brjdstagjof medan & medferd stendur med Lutathera.

Akstur og notkun véla
Talid er oliklegt ad LysaKare muni hafa ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
3. Hvernig gefa 4 LysaKare

Raolagdur skammtur af LysaKare lausn er 1 1 (1.000 ml). bu att ad fa fullan LysaKare skammt, an
tillits til skammtaadldgunar Lutathera.

LysaKare er gefid med innrennsli (dreypi) i blazed. Innrennsli LysaKare mun hefjast 30 minatum adur
en pér er gefid Lutathera og mun standa yfir i 4 klukkustundir.

Sjuklingar sem fa innrennsli med aminosyrum fa oft 6gledi og uppkdst. bess vegna faerd pu lyf til ad
koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst 30 mintiitum adur en innrennslid er hafid med LysaKare.

Ef notadur er steerri skammtur af LysaKare en maelt er fyrir um
LysaKare verdur gefid vio styrdar, kliniskar adstedur og er athent i poka med stokum skammti. bvi er
oliklegt ad pu fair meira af innrennslinu en pu att ad fa vegna pess ad laeknirinn mun fylgjast med pér

medan & medferdinni stendur. Ef pti feerd samt of storan skammt faerdu videigandi medferd.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta reynst alvarlegar
Mjog algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. uppkost

o ogledi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum):
. ha kaliumgildi (koma fram i blédrannsoknum)

. kvidverkur (magaverkur)

o sundl

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daxtla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
o hoéfudverkur

o andlitsrodi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

S. Hvernig geyma a LysaKare

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vio leegri hita en 25°C.

bu parft ekki ad geyma lyfid. Rétt geymsla, notkun og férgun lyfsins er & dbyrgd sérfraedings og fer
fram i videigandi hiisnadi. bu faerd LysaKare vid styrdar, kliniskar adstaedur.

Eftirfarandi upplysingar eru atladar heilbrigdisstarfsmanninum sem annast pig.
Ekki skal nota lyfio:

- ef pu tekur eftir pvi ad lausnin er skyjud eda med botnfalli.

- ef ytri umbtdirnar hafa 4dur verid opnadar eda eru skemmdar.

- ef innrennslispokinn er skemmdur eda lekur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LysaKare inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru arginin og lysin.

Hver innrennslispoki inniheldur 25 g af L-argininhydrokloridi og 25 g af L-lysinhydrokloridi.
- Annad innihaldsefni er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti LysaKare og pakkningastaeroir

LysaKare 25 g/25 g innrennslislyf, lausn er teer og litlaus lausn, laus vid synilegar agnir og er athent i
mjukum einnota poka ur plasti.

Hver innrennslispoki inniheldur 1 1 af LysaKare lausn.
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Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EA\LGda

BIOKOXMOZX AEBE
TnA: +30 22920 63900

U

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12
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Lietuva

STIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.
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